SMT1631-ADSORBSİYON TÜP SETİ, SEPSİS, SİTOKİN
	SMT Temel İşlevi:
	1. Tüp seti, adsorbsiyon kolonunun cihazla ve hastayla kapalı sistem içerisinde işlevselliğini sağlamalıdır. 

	SM malzeme tanımlama bilgileri:
	2. Sepsis adsorbsiyon tüp seti en az 2 kısımdan/parçadan oluşmalıdır.
3. Sepsis adsorbsiyon tüp seti, kullanıcıya kullanım kolaylığı açısından set yükleme şablonuna sahip olmalı ve setteki bağlantılar renk kodlu olmalıdır.
4. Sepsis adsorbsiyon tüp seti ile gerçekleştirilen işlemlerde antikoagulan olarak heparin kullanılması için set üzerinde özel heparin hattı bulunmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	5. Sepsis adsorbsiyon tüp seti; Sepsis adsorbsiyon kolonu ile uyumlu olmalıdır.
6. Sepsis adsorbsiyon tüp seti; işlemin (dolum, işlem, reinfüzyon) otomatik gerçekleşmesine olanak sağlayabilecek yapıda olmalıdır.
7. Sepsis adsorbsiyon tüp setinin yapısı hemodinamik stabiliteyi artırmak için hem diyalizatın hem de replasman sıvısının ayrı ayrı ısıtılmasına izin verecek şekilde olmalıdır.
8. Set, hasta güvenliği için aşağıdaki parametrelerin sürekli kontrolüne olanak tanıyacak bağlantılara/portlara sahip olmalıdır;
a) [bookmark: _GoBack]Sepsis adsorbsiyon tüp setinin arteryel ve venöz hattı basınç portu zar tipinde, havasız olup kan hiçbir zaman cihaz sensörü ile temas etmemeli, bu sayede olası pıhtılaşma engellenip setin işlem ömrü uzun olmalıdır.
b) Sepsis adsorbsiyon tüp setinin arter & ven hattı, ekstrakorporeal volümü, erişkin ve pediatrik hastalarda hastanın hemodinamik yapısını bozmamalıdır.

	Genel Hükümler:
	9. Ürün hemodiyaliz cihazları, hemoperfüzyon cihazları ve CRRT cihazları ile uyumlu olmalıdır veya kullanım için ürüne özel cihaz firma tarafından sağlanmalıdır. Cihaz 7. maddede belirtilen özelliğe haiz değilse kan ısıtma cihazı firma tarafından temin edilmelidir.
10. Setler steril ve tekli paketler halinde olmalıdır.
11. Tüp seti adsorbsiyon kolonu ve firma tarafından temin edilen cihaz ile uyumlu olmalıdır.



